CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Apizel

Zel, propolis extractum 50mg/g

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna Zawarto$¢ % (m/m)

Propolis extractum 5

Substancje pomocnicze

Glikol propylenowy 20

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
4. DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne skory, oparzenia I stopnia, niewielkie uszkodzenia skory.
Stany zapalne i obrzeki po ukaszeniach owaddw.

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Lek przeznaczony do stosowania na skore.
Dzieci powyzej 6 roku zycia, mtodziez, dorosli: zel stosuje si¢ na ogét 3 do 5 razy dziennie,
naktadajac cienka warstw¢ na zmieniong chorobowo powierzchnie skéry. U dzieci ponizej 12 lat
stosowac ostroznie i wylacznie w uzasadnionych przypadkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ Apizelu u os6b uczulonych na produkty pochodzenia pszczelego
(midd, pylek kwiatowy, mleczko pszczele), u oséb podatnych na uczulenia, cierpiagcych na
alergiczne choroby skoéry i inne choroby na podtozu alergicznym, a takze u oséb uczulonych
na pochodne kwasu benzoesowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zanim zastosuje si¢ Apizel wskazane jest wykonanie testu uczuleniowego, polegajacego na
naniesieniu niewielkiej ilosci zelu w zgieciu tokciowym. Jezeli w ciggu 3-24 godzin wystapig reakcje
skorne, nalezy przerwac stosowanie leku Apizel.
Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Apizel:
Lek Apizel moze powodowac¢ podraznienie skéry ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji:
Dotychczas nie stwierdzono

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan preparatu u kobiet w okresie ciazy i karmienia,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu bez konsultacji lekarskie;j.

Nie stosowac u kobiet ze sktonnoscig do uczulen.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dotychczas nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznego, po zastosowaniu produktu Apizel
nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych.

Mozliwe dziatania niepozadane:
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): obrzeki w miejscu podania, w tym obrz¢k rak i stop.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): objawy nadwrazliwosci, obrzek gardta, warg, jamy ustne;j,
twarzy powodujacy utrudnienie potykania lub oddychania. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z wyzej wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku, zawiadomi¢ lekarza badz farmaceute lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): reakcja alergiczna w postaci wysypki alergicznej, rumienia,
obrzekow alergicznych lub innych objawéw uczulenia. W takich sytuacjach nalezy przerwac
stosowanie leku.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych dotyczacych przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Zel nie byt badany u ludzi. Badania do$wiadczalne, dostepne w literaturze, wskazuja
na dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, przeciwzapalne i utatwiajace gojenie po podaniu na skorg

alkoholowego ekstraktu z propolisu.

Dzialanie przeciwdrobnoustrojowe

Testy in vitro wskazuja, ze bakterie Gram-dodatnie sg bardziej wrazliwe od bakterii Gram-
ujemnych, nie mniej wzrost wszystkich bakterii tlenowych, w tym ropotworczych z rodzajéw

Staphylococcus, Streptococcus 1 Pseudomonas byt hamowany przez wyciagi z propolisu w stezeniach
do 0,1%.



Bakterie beztlenowe odznaczaja si¢ wicksza wrazliwos$cia na wyciagi z propolisu. Podobna
do bakterii wrazliwo$¢ na propolis wykazuja tez drozdzaki z rodzaju Candida, ich wzrost byt
hamowany w testach przez propolis w stezeniach do 0,1%.

Dzialanie przeciwzapalne

Wedtug danych literaturowych dziatanie przeciwzapalne wyciagéw z propolisu zostato
potwierdzone w dos$wiadczeniach na zwierzgtach (szczury, myszy). Jak wykazaty wyniki badan
eksperymentalnych, wyciagi wodne i alkoholowe z propolisu redukuja znamiennie ostre stany zapalne
prowokowane zymosanem, zmniejszaja obrzek tapy szczura indukowany serotoning, karagenina,
kapsaicyng czy obrzek ucha myszy wywotany olejem krotonowym. W pracach eksperymentalnych
opisano mechanizm dziatania propolisu jako czynnika hamujgcego procesy zapalne. Uwaza sig, ze
obserwowane dziatanie przeciwzapalne jest wynikiem zmniejszenia uwalniania histaminy przez
mastocyty, hamowaniem aktywnoS$ci hialuronidazy, a takze zmniejszeniem stg¢zenie produktéw
przemiany kwasu arachidonowego (leukotrieny, PGE,) w wyniku hamowania lipooksygenazy
i cyklooksygenazy.

Dzialanie gojace

Korzystne dziatanie propolisu na procesy gojenia uszkodzen skoéry i bton $luzowych ttumaczy
si¢ stymulowaniem aktywnos$ci mitotycznej komoérek tkanki lacznej oraz wzmozeniem procesOw
odnowy tkanki tacznej widknistej. Uwaza sie, ze wyciag z propolisu przyspiesza ziarninowanie,
wypetnienie i zamknigcie rany oraz powstanie blizny w miejscu uszkodzenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych. Produkt leczniczy do stosowania miejscowego, nie wchtania si¢ do krazenia ogdélnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze

Glicerol 86%

Glikol propylenowy

Etanol 96% [v/V]

Woda oczyszczona

Kwas poliakrylowy (CARBOPOL
Ultrez 10)

Tréjetanoloamina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 Okres trwalosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu, a’20 g

6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku
Nie wymaga specjalnej instrukcji uzytkowania



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Pszczelarsko-Farmaceutyczne APIPOL - FARMA Sp. z o.0.
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Miejsce wytwarzania: j.w.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9861

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 5 maja 2003
Data przedtuzenia pozwolenia: 30 pazdziernik 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



